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［目的］薬物療法の理想である「治療の個別化」
を推進するためには，臨床でのニーズを熟知し，
臨床薬理学領域でどのような情報提供が出来るの
かを把握する必要がある．薬剤処方の実態を調査
する目的で，医師が日常の診療において行ってい
る薬剤処方設計と必要としている情報についてア
ンケートを実施し，情報提供の可能性を検：漏した．
［対象・方法］当大学病院（西新宿，霞ヶ浦，八
王子）の医師（教職員）91名に協力頂き，平成9年
10月9日～25日の2週間に実施した．回答はチェ
ック方式とし，該当しない場合は「その他」の項
目にコメント，意見等も自由に記入できるように
配慮した．回収率は90．1％であった．
［結果ならびに考察］9割以上の医師が今までに
「症状が改善されない」，　「副作用が出た」，「経
験的対処だけで不安があった」等の理由により，
処方した薬剤の投薬量ついて不安を感じたことが
あると答えた．その際，ほとんどの医師は経験に
基づき「投薬量」，　「薬剤の選択」に問題ありと
判断し，　「血中濃度の測定結果」から「投薬量に
問題がある」と判断した医師も，投薬量の増減に
際しては10．2％が理論式を使用したにすぎなか
った．74．4％は処方薬剤の血中濃度測定経験が
あったが，　「ひと月に1回」の頻度で定期的に測
定している医師は14．8％であった．薬剤負荷テ
ストから個々の患者に適正な投薬量，投薬方法を
必要とする医師は少なかったが，薬物を適正に使
用するためには，薬剤負荷テストの実施や数日間
の投薬後に血中濃度を測定することが望ましいと
考えられた．また「薬物相互作用」，　「副作用」
情報については約8割の医師が不足していると感
じ，情報の提供を求めていた．現在の情報源は主
に添付文書で，　「CD－ROM」，「インターネット」
等コンピュータは少ない．広く学術雑誌に報告さ
れる新しい情報が逐次提供されることが望まれる，
手元のコンピュータ操作で即答型の情報が得られ
るよう将来的には学内LANの整備も期待される．
　以上，日常の薬剤投与の多くが経験に依存して
いることが窺われた．臨床薬理学の観点から，処
方設計に関する二七・卒後教育の充実が必要であ
るが，当教室治療薬剤情報提供センターでは，諸
種の薬剤情報を医師が気軽に利用し，薬を適正に
使用できるよう，逐次提供していきたい．
［目的］平成9年4，月に新GCPが施行され、平成
10年4，月から完全実施となった。今回の改訂の
重要事項の1つは、文書によるインフォームドコ
ンセント（IC）が義務付けられたことである。旧
GCPでは文書または口頭での同意で良かったも
のが、新GCPでは文書のみとなり、治験への対
処により厳しさが求められた。今回、当院治験の
期間延長件数及び同意取得内容の調査を行ったの
で報告する。
［方法］平成6年から平成9年度に提出された実施
期間延長の申請件数について、去年度ごとに調査
集計した。また、平成8年12月から平成10年
3月まで治験事務局に提出された治験終了報告、
同意書（写）等を調査し、同意取得状況の検討を行
った。
［結果及び考察］治験申請件数は、新GCPが施行
されたことから、平成9年度は39件で例年から
比べると半数以下であった。しかし、実施期間延
長の申請は、平成7年51件、平成9年74件と
増加している。期間延長は、そのほとんどが実施
症例数の不足を理由としていることから、最近の
同意取得の困難な状況が推定される。
　平成8年12月から平成10年3月までに治験：
事務局で確認された同意書は、85％が文書同意、
10％が口頭同意、5％が紛失のため未提出であ
った。治験申請年度別の集計では、口頭同意は年
々減少傾向にあり、平成8年度申請分は文書同意
247例に対し、口頭同意は3例であった。また
同様に同意書紛失例も年々減少し、平成8年度申
請分は3件であった。新GCPでは文書同意取得
と記録の保存は不欠格事項とされていることから、
今後治験に対する一層の意識の改善が求められる。
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